| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PESTORIN MORMY X liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Suspenija:

TruSu hemoragiskas slimibas viruss, celms CAMP-V351, inaktivéts min. 128 HA - max. 1024
HA*

Liofilizats:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs min. 1033 TCIDsy — max. 10> TCIDsg**

* HA — Hemaglutinaciju inhibgjoso antivielu titrs pec vakcinas ievadisanas laboratorijas dzivniekiem (trusim)
** TCIDso — 50% audu kulttru inficgjosa deva

Adjuvanti:
Algedrats (suspensijai) 0,2ml

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Suspenija:
Tiomersals 0,085 —-0,115 mg
Natrija hlorids
Liofilizats:
Liofilizgjosa vide
Barotne MEM

Balts vai gandriz balts $kidrums ar smalkam nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Trusi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Trusu aktivai imunizacijai pret tru$u hemoragisko slimibu un miksomatozi.
Imunitates iestasanas:

Miksomatoze: 9 dienas.

Hemoragiska slimiba: 10 dienas.

Imunitates ilgums:

Miksomatoze: 6 ménesi.

Hemoragiska slimiba: 1 gads.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba:
Drikst lietot griisnibas laika.
Nevakcinét truSu mates pedeja griisnibas nedgla, jo skarba apieSanas var izraisit spontano abortu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par $is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas
Subkutanai lietosanai.
Deva: 1 ml, neatkarigi no dzivnieka lieluma.

Vakcinacijas shema:

Trusus vakcingét 10 nedelu vecuma.

Nelabveligu infekciozu apstaklu gadijuma vakcinaciju var uzsakt agrak:

a) vakcinaciju ar monovalentu vakcinu pret miksomatozi (Myxoren) var uzsakt 4 nedelu vecuma un
turpinat revakcinaciju ar vakcinu Pestorin Mormyx, ko ievada ne agrak ka 10 ned€lu vecuma.
Starp vakcinu Myxoren un Pestorin Mormyx ievadiSanu jaievero 2 ned€lu intervalu.

b) Vakcinaciju ar Pestorin Mormyx var uzsakt 6 ned€Ju vecuma un p&c 4 nedélam ievadit otro devu.

Vaislas dzivniekus turpmak revakcing ar Pestorin Mormyx ik péc 6 méneSiem.

Nemot véra slimibas sezonalo raksturu, dzivnieki javakcing (jarevakcing) savlaicigi, lai nodrosinatu to

pilnu imunitati infekcijas uzliesmojuma kritiskaja perioda.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Vakcinas dubultas devas ievadiSsana neizraisa nevélamu reakciju.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas (jo iesp&jama lokala audu reakcija, kas izzad 7 dienu laika).

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI08AHO1

Vakcina esoSie antigéni, ievaditi dzivnieka organisma, ierosina specifisko antivielu veidosanos, kas
aizsarga vakcinéto dzivnieku pret truSu hemoragisko slimibu un miksomatozi.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
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5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Suspensija iepildita 20 ml flakonos (20 devas vai 10 devas) vai 9 ml (6R) flakonos (5 devas) vai 3 ml
flakonos (1 deva). Liofilizats iepildits 9 ml flakonos (6R) (5, 10 un 20 devas) vai 3 ml flakonos (1, 10

un 20 devas).

Abas vakcinas sastavdalas iepilditas 1. tipa stikla flakonos. Suspensijas flakoni ir blivi noslégti ar gumijas
aizbazni un aluminija vacinu, un liofilizata flakoni ir blivi noslégti ar liofilizacijas aizbazni un aluminija
vacinu. Flakoni ir ievietoti kartona kastite.

lepakojumi:1 x 1 deva, 5 x 1 deva, 10 x 1 deva
1 x 5devas, 5 x 5 devas, 10 x 5 devas
1 x 10 devas, 5 x 10 devas, 10 x 10 devas
1 x 20 devas, 5 x 20 devas, 10 x 20 devas

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1335

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/05/1996.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE
1x1deva, 5x1deva, 10 x 1 deva, 1 x 5 devas, 5 x 5 devas, 10 x 5 devas, 1 x 10 devas, 5 x 10 devas,
10 x 10 devas, 1 x 20 devas, 5 x 20 devas, 10 x 20 devas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PESTORIN MORMY X liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:

Suspenija:

TruSu hemoragiskas slimibas viruss, celms CAMP-V351, inaktivéts min. 128 HA - max. 1024
HA*

Liofilizats:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs min. 1032 TCIDso — max. 1058 TCIDsg**

* HA — Hemaglutinaciju inhibgjoso antivielu titrs pec vakcinas ievadisanas laboratorijas dzivniekiem (trusim)
** TCIDso — 50% audu kultiiru inficgjosa deva

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x1deva, 5x1deva, 10 x 1 deva, 1 x 5 devas, 5 x 5 devas, 10 x 5 devas, 1 x 10 devas, 5 x 10 devas,
10 x 10 devas, 1 x 20 devas, 5 x 20 devas, 10 x 20 devas

| 4. MERKSUGAS

Merksugas: Trusi.

a&

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas (jo iesp&jama lokala audu reakcija, kas izztid 7 dienu laika).

8. DERIGUMA TERMINS




EXp. {ménesis/gads}

PR T R

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/01/1335

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
5 devas, 10 devas, 20 devas

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PESTORIN MORMY X suspensija

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deva (1 ml):
Trusu hemoragiskas slimibas viruss, celms CAMP-V351, inaktivéts

5 devas, 10 devas, 20 devas

min. 128 HA - max. 1024 HA

3. MERKSUGAS

Merksugas: Trusi.

o

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas (jo iesp&jama lokala audu reakcija, kas izztid 7 dienu laika).

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

10




Bioveta, a.s.

-~

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS
5 devas, 10 devas, 20 devas

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PESTORIN MORMYX liofilizats

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deva (1 ml):
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs min. 1033 TCIDsy — max. 1058 TCIDsy

5 devas, 10 devas, 20 devas

3. MERKSUGAS

Trusi.

o

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas (jo iesp&jama lokala audu reakcija, kas izztid 7 dienu laika).

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.
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Uzglabat sausa vieta.

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

-~

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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FLAKONS
1 deva

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PESTORIN MORMY X suspensija

o

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Deva (1 ml):
TruSu hemoragiskas slimibas viruss, celms CAMP-V351, inaktivéts

1 deva

min. 128 HA - max. 1024 HA

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------
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FLAKONS
1 deva

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PESTORIN MORMY X liofilizats

o

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Deva (1 ml):

Liofilizats:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs

1 deva

min. 103 TCIDso — max. 10°8 TCIDso

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
PESTORIN MORMY X liofilizats un suspensija suspensijas injekcijam pagatavosanai
2. Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:
Aktivas vielas:
Suspenija:

Trusu hemoragiskas slimibas viruss, celms CAMP-V351, inaktivets min. 128 HA - max. 1024 HA*

Liofilizats:
Miksomas viruss, celms CAMP V-219, dzivs min. 1033 TCIDsp — max. 1058 TCIDsp**

* HA — Hemaglutinaciju inhibgjoso antivielu titrs pec vakcinas ievadisanas laboratorijas dzivniekiem (trusim)
** TCIDso — 50% audu kultiiru inficgjosa deva

Adjuvanti:

Algedrats (suspensijai) 0,2ml
Paligvielas:

Tiomersals (suspensijai) 0,085 -0,115 mg

Balts vai gandriz balts $kidrums ar smalkam nogulsném.

3. Merksugas

Trusi.

4, LietoSanas indikacijas
Trusu aktivai imunizacijai pret truSu hemoragisko slimibu un miksomatozi.

Imunitates iestasanas:
Miksomatoze: 9 dienas.
Hemoragiska slimiba: 10 dienas.

Imunitates ilgums:
Miksomatoze: 6 menesi.
Hemoragiska slimiba: 1 gads.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
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Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.
Nevakcinét truSu mates pedeja griisnibas nedéla, jo skarba apieSanas var izraisit spontano abortu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Vakcinas dubultas devas ievadiSana neizraisa nevélamu reakciju.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€&jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietosanai.
Deva: 1 ml, neatkarigi no dzivnieka lieluma.

Vakcinacijas shema:

TruSus vakcingét 10 nedelu vecuma.

Nelabveligu infekciozu apstaklu gadijuma vakcinaciju var uzsakt agrak:

a) vakcinaciju ar monovalentu vakcinu pret miksomatozi (Myxoren) var uzsakt 4 nedelu vecuma un
turpinat revakcinaciju ar vakcinu Pestorin Mormyx, ko ievada ne agrak ka 10 ned€lu vecuma.
Starp vakcinu Myxoren un Pestorin Mormyx ievadiSanu jaievéro 2 ned&lu intervalu.

b) Vakcinaciju ar Pestorin Mormyx var uzsakt 6 ned€Ju vecuma un péc 4 nedélam ievadit otro devu.

Vaislas dzivniekus turpmak revakcing ar Pestorin Mormyx ik péc 6 méneSiem.

Nemot véra slimibas sezonalo raksturu, dzivnieki javakcing (jarevakcing) savlaicigi, lai nodrosinatu to

pilnu imunitati infekcijas uzliesmojuma kritiskaja perioda.
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

Nelietot $is veterinaras zales, ja pamanat redzamas kvalitates izmainas.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas (jo iesp&jama lokala audu reakcija, kas izzad 7 dienu laika).

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/01/1335
lepakojumi:1 x 1 deva, 5 x 1 deva, 10 x 1 deva

1 x5 devas, 5 x 5 devas, 10 x 5 devas

1 x 10 devas, 5 x 10 devas, 10 x 10 devas

1 x 20 devas, 5 x 20 devas, 10 x 20 devas

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
05/2025

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

Tel.: 00420 517 318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz
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